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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Meloxivet
Meloxicamum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vyborpro veterinarni Ié¢ivé ptipravky
pfedlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni-ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nem{@ze nahradit osobni diskusi s Vasim veterindrnim |ékafem. Chcete-li ziskat
dalsi informace o onemocnéni Vaseho zvifete nebo jeho 1é¢bé&, obratte se na svého veterinarniho

v v

doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Meloxivet?

Meloxivet je bild az nazloutld matna peroralni suspenze, ktera méa byt podavana s potravou.

Meloxivet obsahuje G&innou latku meloxicam a vyrabi se ve dvou rlizné silnych verzich (0,5 mg/ml
a 1,5 mg/ml). Meloxivet je ,generikum*“: to znamena, Ze pfipravek Meloxivet je obdobou
~referenéniho veterinarniho |écivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii (EU) registrovan
(peroralni suspenze Metacam 1,5 mg/ml). Uskutecnéné studie potvrdily, Ze Meloxivet je
~bioekvivalentem“referencniho veterinarniho Iécivého pfipravku: to znamend, Ze Meloxivet je
ekvivalentni pripravku.Metacam 1,5 mg/ml suspenze, a to pokud jde o zplsob, jakym je vstieban a
v téle zpracovan.

Na co se pripravek Meloxivet pouziva?

Meloxivet se pouZiva u ps na zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pfi poruchach muskuloskeletalniho
systému. Mze byt uzivan jak u akutnich onemocnéni, napf. u potizi vzniklych nasledkem zranéni,
tak i u chronickych (dlouhodobych) onemocnéni.
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Meloxivet se psovi podava jednou dennég, s potravou, v davce 0,2 mg/kg prvni den a v davce
0,1 mg/kg v dalsich dnech. Mnozstvi suspenze potfebné pro podani se odméfi pomoci specialni
davkovaci stfikacky (dodavana v baleni) a nalije se na potravu.

Jak pripravek Meloxivet pdsobi?

Meloxivet obsahuje meloxicam, ktery nalezi do skupiny Ié¢iv nazyvanych nesteroidni protizanétliva
[éCiva (NSAID z angl. non-steroidal anti-inflammatory drugs; nesteroidni antiflogistika). Meloxicam
plsobi tak, Ze blokuje syntézu prostaglandind. JelikoZ prostaglandiny jsou latky, které zpUsobuji
zanét, bolest, otok a horecku, meloxicam tyto nasledky tlumi.

Jak byla zkoumana Gcinnost pripravku Meloxivet?

Meloxivet byl zkouman ve studii, v niZ bylo sledovano, jak se Meloxivet vstfebava‘a jak plsobi
v téle ve srovnani s 1,5 mg/ml peroralni suspenze pfipravku Metacam.

va

Jaké jsou vedlejsi acCinky pripravku Meloxivet?

Prilezitostné byly popsany vedlejsi Ucinky pfipravku Meloxivet, které<sou pfiznacné i pro ostatni
NSAID, jako jsou ztrata chuti k pFijimani potravy, zvraceni, prlijem, krev ve stolici a skleslost
(ztrata vitality).

Tyto vedleji G¢inky se objevuji obvykle v prib&hu prvniho.tydne 1é¢by a jsou ve vétsiné pFipadd
pirechodné (docasné) a vymizi po ukonceni 1é¢by. Jen‘ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt
vazné nebo i smrtelné.

Jaka je treba prijmout opatreni u/osob, které podavaji Iék nebo se
dostavaji do kontaktu se zviretem?

Lidé s precitlivélosti (alergii) na NSAID ‘by se méli vyvarovat kontaktu s pfipravkem Meloxivet.

V pripadé pozreni pripravku ¢lovékem je tfeba vyhledat co nejrychleji Iékafskou pomoc.

Na zakladé ceho byl pripravek Meloxivet schvalen?

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pfipravky rozhodl, Zze Meloxivet je v souladu s pozadavky Evropské
Unie bioekvivalentem 135 'mg/ml peroralni suspenze Metacamu. JelikoZ z pohledu Vyboru pro
veterinarni 1é¢ivé pripravky pfinosy uZivani ptipravku Meloxivet pfi 1é¢b& zanétu nebo bolesti svall
nebo kloubd u pst prevysuji jeho rizika, stejné jako i pfipravku 1,5 mg/ml peroralni suspenze
Metacamu, vybor doporucil, aby pfipravku Meloxivet bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
Informace o poméru pfinosd a rizik tohoto pfipravku jsou k dispozici v ¢asti této zpravy EPAR
vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku Meloxivet:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Meloxivet platné v celé Evropské unii dne
14. listopadu 2007. Informace o predepisovani tohoto pripravku jsou k dispozici na etiketé obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v bifeznu 2012.
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